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Seni ve/veya ¢gocugunu immiin genetik arastirma calismasina katiimaya davet ediyoruz.

1. Calismaya katilim tamamen gonullilik esasina dayanmaktadir.

2. Bu calismaya katilman sadece senin igin yarali olmayacaktir. Buradan saglanacak yarar diger
hastalar icin de gecerli olacaktir.

3. Her hangi bir zamanda bu ¢alismaya katilimdan ¢ekilebilirsiniz.

immiin sistemin isi bizleri zararl etkenlere kargi korumaktir. Ancak, klinik deneyimler immiin sistemin
insanlarda her zaman esit etkinlikte gérev yapmadigini géstermektedir. Bazi insanlar enfeksiyonlara
digerlerinden daha yatkin olabilmektedir. Bunun nedeni aslinda tam bilinmemekte ve karmasiktir. Ama
her insandaki genetik zemin bu olayda 6nemli rol oynamaktadir. Bundan dolayi, bu c¢alisma
kapsaminda immun sistemin genetik yapisini incelemeyi planlamaktayiz.

Calismanin amaci:

Bu ¢alismanin amaci:

1. Artmis enfeksiyon duyarliligina yol acan immin hastaliklarin karakterizasyonu.

2. Bu hastaliklarin altinda yatan genetik materyaldeki degisiklikleri bulmak.

3. Immiin hastaliklar saptayarak, immiin sistemin fonksiyonlarini daha iyi anlamaya calismak.

4. Immiin sistemdeki genetik hastaliklarin gocuklara gegis seklinin daha kesin ve erken tahmin etmeyi
yapabilmek (genetik tanilar iyilestirme).

Gecmiste nedeni bilinmeyen immin hastaliklari daha iyi anlamaya ¢alismak.

. Immin hastaliklarin tedavisinin iyilestirilmesi igin temel bilgi yaratmak.
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Calisma Prosediiri:

Genetik ve fenotip ¢alismasi igin en az 5 ml EDTA kan alinacaktir. Kandan, DNA izole edilecektir ve
eger gerekli ise fenotip ¢alismasi igin hiicreler izole edilecektir. Bu siiregte, immuin sistemde énemli rol
oynayan genleri analiz edecegiz. Ayrica bu genlerin Grlnlerini degerlendirecegiz. Onam verdiginiz
durumda, anormalikler saptanan olgulardan daha fazla kan istemek icin tekrar temas gecilebilir,
bdylece daha fazla analiz yapma imkanimiz olacaktir. Ek olarak, bazi durumlarda, diski érnekleri,
tukruk érnegdi veya diger vucut sivilarinin alinmasi i¢in soru sorabiliriz. Eger ¢alismanin nihai sonuglari
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ile ilgileniyorsaniz, bunlari sizlere agiklayaca@iz ve soru sormak igin imkaniniz olacaktir. Ornekler
laboratuvarimiza ulastiginda timua kodlanacaktir. Bunun anlami, arastirmacilar hastalarin bilgileri ile
degil kodlari ile calisacaklardir. Sadece sorumlu medikal sef kodlari izleyerek Kisisel verilere
erisebilecektir. Bu son bahsedilen konu, hastalarin bilgi istemeleri durumunda gerekli olacaktir.

Calismanin yararlari:

Bu calisma immin sistemin fonksiyonu ile ilgili bilgilerimizi genisletecektir. Buradan saglananlar,
kendin, senin ¢gocugun veya diger aile bireyleri icin direkt bir yarar saglamayabilir. Ancak asagida
belirtilenler 6nemli olabilir:

1. Saglkli immun sistemin oldugunu gdsteren bilginin olmasi.

2. Kendinin veya ¢ocugunun sik enfeksiyon gecgirmesinin altinda yatan genetik degisikligi hakkinda
bilgi alinmasi.

3. Seninle ilgili 6zel bir problem saptandiginda yeni ve daha iyi tedavilerin kullanimi olanaginin
saglanmasi.

4. Aile planlamasi igin risklerin hakkinda bilgi elde edinebilirsin.

Calismanin riskleri ve olasi sonuclari:

immiin sistemini fenotipik olarak galismak seni bir ani riske maruz birakmayacaktir. Eger genetik test
icin onay verirseniz, sizin ve ailenizin genetik kodu (DNA) c¢alisilacaktir. Sunu bilmelisiniz ki, hastalik
zemininde yatan genetik bilgi senin gelecek yasamin Uzerinde etkili olabilir. Calisma sirasinda, soy
bilgilerin hakkinda bilgi bulunabilir. Evlat edinme veya babalik konulari gindeme gelebilir. Merkezimiz,
eger siz istemez iseniz bu konu hakkinda size bilgi vermeyecek veya sizin veya aileniz tzerine direkt
tibbi veya Greme yaptirimlari uygulamayacaktir.

Genetik materyalin saklanmasi:

DNA orneklerden elde edilecektir. Calismadan ¢ikmadikga veya ornekleriniz imha edilmesini talep
etmedikce ornekleriniz 25 yil saklanacaktir. Calismadan istediginiz zaman herhangi bir olumsuz
sonug(lar) olusturmadan c¢ikma hakkiniz bulunmaktadir. Ek olarak c¢alisma sirasinda, sizin
serumlariniz veya hiicrelerinizde toplanabilir ve saklanabilir. istediginiz zaman bunlarin yok edilmesi
saglanacaktir.

Ek olarak, belirli ¢cergevelerde, sizden topladigimiz érnekleri, Almanya’da arastirma projelerine, ek
olarak uluslararasi igbirligi iceren calismalara (devlet ydnetiminde veya Ozel olanlar), arastirma
merkezleri ve ila¢ endistrisinde kullanmak tzere degerlendirebiliriz. Kodlanmis olan érnekleriniz bu ig
birligi cercevesinde kullanilabilir.

Gizlilik:

Bu calismada elde edilen sonuglariniz tibbi dergiler, konferanslar veya 3. parti denen kisiler (6rnegin
akademik calisma arkadaslari, ilag endustrisi) tarafindan isminiz kodlanmis olarak kullanilacaktir.
Isminiz sizin tarafinizdan ifsa edilmedidi takdirde hep kodlanmis olarak kullanilacaktir. Tibbi
kayitlariniz kanunlar nezaretinde sakli tutulacaktir.

Sizin veya ailenizin bilgileri saglik sigortalarina izniniz olmadan verilmeyecektir.

Problemler veya Sorular:

Eger calismayla ilgili her hangi bir problemin veya sorularin varsa, ki bunda katiimci olarak hak
sahibisin, galismanin ana arastiricisi olan Bodo Grimbacher’e, addresi olan the Centre of Chronic
Immunodeficiency, University Hospital Freiburg, Engesserstralle 4, 79108 Freiburg, Germany’den
iletisime ge¢meni rica ediyoruz.



Onam:

Hasta Etiketi

Bu dokiimanin bir 6rnegini gelecek igin ve kendi kisisel arsivin i¢in almani tavsiye ediyoruz.

Sizden ricamiz sizin ve ¢ocugunuzun saghigi ile ilgili nihai bilgilendirmeleri belitmenizi rica ediyoruz.

Kendi immn sistemimin veya gocugumun immdn sisteminin fenotipik analizine onam

veriyorum.

Genetik analiz igin onam veriyorum (olasilikla tim genom).

Benden ve gocugumdan toplanan bilgilerle ilgili bilgilendirme istemiyorum.

Benden ve gocugumdan toplanan bilgilerle ilgili bilgilendirme istiyorum.

Arastiricinin benimle gerektiginde telefonla iletisime gegmesine izin veriyorum.

Kendi kanim ve bilgilerimin tamamen anonim olmasini istiyorum. Anonimlestirme daha sonra
geri alinamaz. Bunu anlami bilgiler tekrar kisisellestirilemez.

Uygun olan bélumleri tamamlamanizi rica ediyoruz, A veya B:

A Erigkin hasta oluru.

Bu galismanin agiklamalarini okudum ve calisma
ile ilgili bana tartisma ve soru sormak sansi verildi.
Burada onam vererek bu galismanin bir pargasi
olmayi Kabul ediyorum.

(tarih ve erigkin hastanin imzasi)

B Kuguk cocuklar icin ebeveyn oluru.

Bu calismanin agiklamalarini okudum ve galisma
ile ilgili bana tartisma ve soru sormak sansi verildi.
Burada onam vererek bu galismanin bir pargasi
olmay! Kabul ediyorum.

(Tarih ve ebeveyn/koruyucu imzast)

(Akrabalar icin, l0tfen akrabalik bagini belirtiniz)

(Tarih ve agiklayici kisinin imzasi)

(tarih ve Ana arastirmacinin imzasi)




